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Veroffentlicht 

Mit iniernationalem Recherchenberichi. 



(54) Title: BONE SCREW 

(54) Bezeichnung: KNOCHENSCHRAUBE 

(57) Abstract 

The bone screw consists of a biocompatible material with a threaded front part (1), a 
non-threaded back part (2) and a non-threaded shaft part (3) located in-between said parts. Part 
0 Ag of surface O lw of the bone screw is fitted with a silver coating encompassing at least partially the 
non-threaded shaft part (3). The remaining surface (Otot-0 Ag ) comprising at least the threaded front 
part (1) is not coated. Said bone screw prevents the occurrence of infections. 

(57) Zusammenfassung 

lie Knochenschraube besteht aus einem kOrpervertraglichen Material mit einem gewindetragen- 
den Vorderteil (1), einem gewindelosen Hinterteil (2) und einem dazwischenliegenden gewindelosen 
Schaftteil (3). Ein Teil 0 Ag der Oberflache O^ der Knochenschraube ist mit einer Silberbeschichtung 
versehen, welche mindestens teilweise den gewindelosen Schaftteil (3) umfasst. Die Ubrige Oberflache 
(CW-OAg), welche mindestens den gewindetragenden Vorderteil (1) umfasst, ist unbeschichtet. Die 
Knochenschraube verhindert das Auftreten von Infektionen. 




1 



LEDIGLICH ZUR INFORMATION 



Codes zur Identifizierung von PCT-Vertragsstaaten auf den 
PCT veroffentlichen. 



AL 


Albanien 


ES 


Spanien 


AM 


Armenien 


Fl 


Finn land 


AT 


OsteiTcich 


FR 


Frankreich 


AU 


Australien 


CA 


Gabun 


AZ 


Aserbaidschaji 


GB 


Vereinigtes Kdnigretch 


BA 


Bosnien - Herzegowma 


GE 


Georgien 


BB 


Barbados 


Gil 


Ghana 


BE 


Belgien 


GN 


Guinea 


BF 


Burkina Faso 


GR 


Griechenland 


BG 


Bulgarien 


HU 


Ungam 


BJ 


Benin 


IE 


Irland 


BR 


Brasilicn 


IL 


Israel 


BY 


Belarus 


IS 


Island 


CA 


Kanada 


IT 


Italien 


CF 


Zentralafrikanische Republik 


JP 


Japan 


CG 


Kongo 


KE 


Kenia 


CH 


Schweiz 


KC 


Kirgtsistan 


a 


C6te d'lvoire 


KP 


Demokratische Volksrepublik 


CM 


Kamerun 




Korea 


CN 


China 


KR 


Republik Korea 


cu 


Kuba 


KZ 


Kasachstan 


cz 


Tschechische Republik 


IX 


Sl Lucia 


DE 


Deutschland 


U 


Liechtensiein 


DK 


Danemark 


LK 


Sri Lanka 


EE 


Est land 


LR 


Liberia 



Kopfbogen der Schriften, die intemationale Anmeldungen gemSss dem 



LS 


Lesotho 


SI 


Slowcnien 


LT 


Litauen 


SK 


Slowakei 


LU 


Luxemburg 


SN 


Senegal 


LV 


Leitland 


SZ 


S was Hand 


MC 


Monaco 


TD 


Tschad 


MD 


Republik MoWau 


TC 


Togo 


MG 


Madagascar 


TJ 


Tad&chikistan 


MK 


Die chemaligc jugoslawische 


TM 


Turkmenistan 




Republik Mazedonicn 


TR 


TOrkei 


ML 


Mali 


TT 


Trinidad und Tobago 


MN 


Mongolei 


UA 


Ukraine 


MR 


Mauretanien 


UG 


Uganda 


MW 


Malawi 


US 


Vcreinigte Staaten von 


MX 


Mexiko 




Amerika 


NE 


Niger 


uz 


Usbekistan 


NL 


Niederlandc 


VN 


Vietnam 


NO 


Norwegen 


YU 


Jugoslawien 


NZ 


Neuseeland 


ZW 


Zimbabwe 


PL 


Polen 






FT 


Portugal 






RO 


Rumantcn 






RU 


Russische Federation 






SD 


Sudan 






SE 


Schweden 






SG 


Singapur 







WO 00/45724 



PCT/CH99/00049 



Knochenschraube 

Die Erfindung betrifft eine Knochenschraube gemass dem 
Oberbegriff des Anspruchs 1 und einen Fixateur externe mit einer 
solchen Knochenschraube gemass dem Anspruch 16. 

Bei der Verwendung von Fixateur externes in der Chirurgie treten 
immer noch relativ haufig Infektionen auf, d.h. die durch die 
Weichteile hindurch in den Knochen implantierten 

Knochenschrauben - in diesem Zusammenhang auch "pins" genannt - 
rufen eine Infektion im Weichteilbereich hervor, die auf den 
Knochen ubergreifen kann (sogenannte "Pin tract infection" PTI) . 

Ausgehend von der schon lang bekannten antibakteriellen Wirkung 
des Silbers wurde in der CH 657 519 BLAETTLER ein vollstandig 
mit Silber beschichtetes chirurgisches Implantat offenbart. 
Dabei ist die Silberschicht nicht direkt auf dem Tragermaterial 
sondern auf einer Zwischenschicht aus Kupfer auf gebracht . Der 
Nachteil dieser bekannten Vorrichtung besteht jedoch darin, dass 
Silber einen hemmenden Einfluss auf die Osteoblasten, je nach 
Konzentration (typischerweise 1,42 /ig/ml) , ausuben kann, so dass 
eine solcherart beschichtete Knochenschraube trotzdem der 
Gefahren einer Lockerung unterworfen ist. 
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Es sind auch Pins vorgeschlagen worden, uber welche ein 
silberbeschichteter Kunststof f schlauch bis in die Tiefe des 
Gewebes bis zum Knochen vorgeschoben werden. Der Nachteil 
dieser Vorrichtung besteht in der fehlenden Sterilisierbarkeit , 
welche eine Wiederverwendung ausschliesst . Da der Durchmesser 
der Pins durch dem ubergestulpten Schlauch verdoppelt wird, 
sind auch langere Inzisionen zu deren Einfuhrung in die 
Weichteile erforderlich, was das Weichteiltrauma erhoht . 

Hier will die Erfindung Abhilfe schaffen. Der Erfindung liegt 
das Problem zugrunde, eine Knochenschraube, insbesondere zur 
Verwendung in einem Fixateur externe zu schaffen, welche das 
Auftreten von Infektionen verhindert. 

Die Erfindung lost die gestellte Aufgabe mit einer 
Knochenschraube, welche die Merkmale des Anspruchs l aufweist. 

Die Hauptvorteile der erf indungsgemasse Knochenschraube sind die 
f olgenden: 

- die Pins konnen ganz normal wie herkommliche (unbeschichtete) 
Pins eingesetzt werden; 

- die Pins sind wiederverwendbar 

nach einer Aufbereitung und Sterilisation) ; 

- die Infektionsprophylaxe ist bei Medikamentenknappheit (z.B. 
in Entwicklungslandern) von besonderer Bedeutung. 
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Erfindungswesentlich ist, dass die Knochenschraube nur partiell 
mit Silber beschichtet ist, und zwar mindestens in dem gegen 
Infektionen zu schiitzenden Weichteilbereich. Der Gewindeteil -ist 
unbeschichtet, da Silber im direkten Kontakt mit dem Knochen 
hemmend auf die Osteoblasten wirken kann. Der durch die 
Klemmbacken des Fixateur externe mechanisch belastete Hinterteil 
der Knochenschraube ist vorzugsweise ebenfalls unbeschichtet. 

Durch die unterschiedliche Stellung der Elemente Molybdan (- 0,2 
V), Nickel (-0,24 V), Eisen (- 0,447V), Chrom (0,744V) und 
Titan (-1,63 V) im Verhaltnis zu Silber ( + 0,8V) in der 
elektrochemischen Spannungsreihe ergibt sich fur 
FeNi-Tragermaterial (z.B. einen CrNiMo Stahl nach ISO 58/32-1 
mit Chrom 16 %, Nickel 13 %, Molybdan 3 % und Eisen 68 %) ein 
Unterschied von mindestens 1 Volt (bei 1 g ion gelost in 1 Liter 
Losung bei 25 °C) . 

Bei dieser Anordnung wirkt die Silberbeschichtung als Anode und 
der Stahl (oder Titan) als Kathode. Bei Versuchen mit Bakterien 
konnte gezeigt werden, dass eine bakterizide Wirkung uberwiegend 
an der Anode auf tritt. Strom-Stimulation bei Knochenfrakturen 
zeigten eine stimulierende Wirkung auf die Knochenzellen an der 
Kathode . 



em 



Eine weitere Steigerung der antibakteriellen Wirkung der 
erfindungsgemassen Knochenschraube kann durch Applikation eines 
elektrischen Stromes in geringen Starken, z.B. 0,25 Mikroampere 
erzielt werden. Typischerweise wird eine Stromstarke von 5 bis 
20 Mikroampere und ca. 0,8 Volt verwendet . 
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Einerseits erfolgt dadurch eine bakterizide Abgabe von 
Silberionen, anderseits wird das Osteoblastenwachstum im Bereich 
des - mit Silber unbeschichteten - Gewindes (Titan) stimuliert. 

Die Schichtdicke der Silberbeschichtung ist vorzugsweise grosser 
als 10 n ist und kann entweder elektrochemisch oder als 
metallische Folie zwischenschichtf rei auf dem korper- 
vertraglichen Material aufgebracht werden. Eine andere 
Moglichkeit besteht darin die Silberbeschichtung aufzukleben. 
Die Beschichtungen konnen somit nach unterschiedlichen Verfahren 
au f gebra cht we rden , z . B . 

- elektrochemisch (Eloxieren) 

- mittels IADB (ion assisted beam deposition 

- mittels einer Folie (mit leitenden oder isolierenden 
Klebstof fen) . 

Die beschichtungsfreien Bereiche konnen dabei durch 
Schablonen abgedeckt werden. 

Die Folien konnen vor der Sterilisation mittels eines hitze- 
bestandigen Klebstof fes aufgebracht werden, oder steril direkt 
vor der Insertion durch die Op-Schwester . 



Das korpervertragliche Material kann Stahl, Titan, Tantal oder 
Niob sein. Es kann auch aus Polylactiden, Polyurethanen, 
Hydroxyapatiten, Glasern, Keramiken oder Kohlefasern bestehen. 

Der gewindetragende Vorderteil sollte mindestens 3 mm lang sein 
urn eine genugende Verankerung im Knochen zu gewahrleisten. 
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Der gewindelose Hinterteil der Knochenschraube sollte zwischen 2 
und 3 cm lang sein, da das Bohrf utter des zum Eindrehen der Pins 
verwendeten Bohrers etwa 2 cm benotigt urn die Pins f estzuklemmen 
und ein weiterer Zentimeter silberfrei bleiben sollte, damit die 
Silberbeschichtung das Hautniveau gerade etwas uberragt, da 
neben dem Bereich fur das Bohrfutter auch die Klemmbacken 
mechanischen Abrieb verursachen. 

Die beschichtete Oberflache 0 Ag sollte vorzugsweise 10 % der 
gesamten Oberflache O tot der Knochenschraube ausmachen. 

Eine bevorzugte Weiterbildung der Erfindung besteht darin, dass 
die erfindungsgemassen Knochenschrauben auch im gewindelosen 
Schaftteil nur partiell mit einer Silberbeschichtung versehen 
sind, z.B. mit in axialer Richtung alternierenden Ringen. Die 
alternierenden Oberf lachen-Ringe aus biokompatiblen Material 
(z.B. Stahl) und Silber bewirken initial ein Ausstromen von 
Silberionen in den Weichteilbereich. Da der Ladungsunterschied 
mit der Zeit und den ausgetauschten Ionen abnimmt, kann eine im 
voraus bestimmte Menge Silberionen abgegeben werden. Diese 
Ausfuhrungsform lasst zwar eine Resterilisierung der Pins nicht 
mehr zu, tragt aber dafiir der Forderung einer kontrol] 
Abgabe von Silberionen Rechnung. 

Die Erfindung und Weiterbildungen der Erfindung werden im 
folgenden anhand der teilweise schematischen Darstellungen 
mehrerer Ausfiihrungsbeispiele noch naher erlautert. 
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Es zeigen: 



Fig. 1 eine schematische Darstellung der erf indungs- 
gemassen Knochenschraube ; 



Fig. 2 eine weitere Ausfuhrungsform der erf indungsgemassen 
Knochenschraube ; 



Fig. 3 eine weitere Ausfuhrungsform der erf indungsgemassen 
Knochenschraube; und 



Fig. 4 eine weitere Ausfuhrungsform der erf indungsgemassen 
Knochenschraube . 



Bei der in Fig. i dargestellten Knochenschraube sind der 
gewindetragende Vorderteil i und der gewindelosen Hinterteil 
2 unbeschichtet und nur der dazwischen liegende gewindelose 
Schaftteil 3 tragt eine Silberbeschichtung. Bei dieser 
Ausfuhrung treten nur an den Grenzflachen zwischen Hinterteil 2 
und gewindelosen, Schaftteil 3 einerseit sowie zwischen gewinde- 
losem Schaftteil 3 und Vorderteil 1 anderseits galvanische 
Strome auf. 



Die in Fig. 2 dargestellte Knochenschraube weicht nur in der 
Gestaltung des gewindelosen Schaftteil 3 von der Ausfuhrung 
gemass Fig. i ab . Der gewindelosen Schaftteil 3 ist in axialer 
Richtung altemierend in Form von Ringen 4 mit einer 
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Silberbeschichtung versehen. Bei dieser Ausfuhrung liegt das 
galvanische Element im Bereich des gewindelosen Schaftteils 3; 
es bewirkt ein gleichmassiges Ausstromen von Silberionen als 
Inf ektionsprophylaxe . 



Die in Fig. 3 dargestellte Knochenschraube weicht nur in der 
Gestaltung des gewindelosen Schaftteil 3 von der Ausfuhrung 
gemass Fig. 1 ab. Der gewindelosen Schaftteil 3 ist in axialer 
Richtung mit Langsstreif en 5 mit einer Silberbeschichtung 
versehen. Bei dieser Ausfuhrung liegt das galvanische Element im 
Bereich des gewindelosen Schaftteils 3; es bewirkt ein 
gleichmassiges Ausstromen von Silberionen als 

Inf ektionsprophylaxe . 

Die in Fig. 4 dargestellte Knochenschraube weicht nur in der 
Gestaltung des gewindetragenden Vorderteils 1 von der Aus- 
fuhrung gemass Fig. l ab. Der Vorderteil 1 ist hier entweder 
vollstandig mit Silber beschichtet oder nur auf den 
Gewindegangen mit Silber beschichtet. Die Ausfuhrung mit einem 
vollstandig mit Silber beschichteten Vorderteil 1 eignet sich 
speziell zur Anwendung bei einem bereits infizierten Knochen, wo 
eine hohe Silberkonzentration gefragt ist. Bei der Ausfuhrung 
mit den silberbeschichteten Gewindegangen (der Kerndurchmesser 
besteht aus Titan) wirkt der Vorderteil 1 als galvanisches 
Element . 
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Patentansp ruchg 



1. Knochenschraube aus einem korpervertraglichen Material mit 
einem gewindetragenden Vorderteil (i) , einem gewindelosen 
Hinterteil (2) und einen dazwischen liegenden gewindelosen 
Schaftteil (3), dadurch gekennzeichnet, dass 

A) ein Teil o Ag der Oberflache o tot der Knochenschraube mit 
einer Silberbeschichtung versehen ist und mindestens teilweise 
den gewindelosen Schaftteil (3) umfasst; und 

B) die ubrige Oberflache (o tot - o Ag ) , welche mindestens den 
gewindetragenden Vorderteil (i) umfasst, unbeschichtet ist. 

2. Knochenschraube nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass 
die Schichtdicke der Silberbeschichtung grosser als 10 „ ist. 

3. Knochenschraube nach Anspruch 1 oder 2, dadurch 
gekennzeichnet, dass die Silberbeschichtung elektrochemisch auf 
dem korpervertraglichen Material aufgebracht ist. 



4. Knochenschraube nach Anspruch l oder 2, dadurch 
gekennzeichnet, dass die Silberbeschichtung als metallische 
Folie auf dem korpervertraglichen Material aufgebracht ist. 

5. Knochenschraube nach einem der Anspriiche 1 bis 4, dadurch 
gekennzeichnet, dass der gewindetragende Vorderteil (1) 
mindestens 3 mm lang ist. 
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6. Knochenschraube nach einem der Anspruche 1 bis 7, dadurch 
gekennzeichnet, dass der gewindelose Hinterteil (2) 
unbeschichtet ist. 

7. Knochenschraube nach einem der Anspruche 1 bis 6, dadurch 
gekennzeichnet, dass der gewindelose Hinterteil (2) zwischen 2 
und 3 cm lang ist. 

8. Knochenschraube nach einem der Anspruche 1 bis 7, dadurch 
gekennzeichnet, dass das korpervertraglichen Material Stahl, 
Titan, Tantal oder Niob ist. 

9. Knochenschraube nach einem der Anspruche 1 bis 7, dadurch 
gekennzeichnet, dass das korpervertraglichen Material zur 
folgenden Gruppe von Materialien gehort: 

Polylactide, Polyurethane , Hydroxyapatite, Glaser, Keramik oder 
Kohlef asern . 



10. Knochenschraube nach einem der Anspruche 1 bis 9, dadurch 
gekennzeichnet, dass die beschichtete Oberflache 0 Ag 
mindestens 10 % der gesamten Oberflache' o tot der Knochenschraubl 
ausmacht . 



11. Knochenschraube nach einem der Anspruche 1 bis 10, dadurch 
gekennzeichnet, dass die Silberbeschichtung zwischen- 
schichtfrei auf dem korpervertraglichen Material aufgebracht 



ist . 
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12. Knochenschraube nach einem der Anspruche 1 bis 10, dadurch 
gekennzeichnet, dass die Silberbeschichtung mittels eines 
Klebstoffes auf dem korpervertraglichen Material aufgebracht 
ist . 

13. Knochenschraube nach einem der Anspriiche 1 bis 12, dadurch 
gekennzeichnet, dass der gewindelosen Schaftteil (3) nur 
partiell mit einer Silberbeschichtung versehen ist. 

14. Knochenschraube nach Anspruch 13, dadurch gekennzeichnet, 
dass der gewindelosen Schaftteil (3) in axialer Richtung 
alternierend in Form von Ringen (4) mit einer Silberbeschichtung 
versehen ist. 

15. Knochenschraube nach Anspruch 13, dadurch gekennzeichnet, 
dass der gewindelosen Schaftteil (3) in axialer Richtung mit 
Langsstreifen (5) mit einer Silberbeschichtung versehen ist. 



16. Fixateur externe mit einer Knochenschraube nach einem der 
Anspriiche 1 bis 15. 




Fig. 1 
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